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Utbildningsmaterial for
halso- och sjukvardspersonal

InductOs® 1,5 mg/ml pulver, vatska och matrix till matrix for implantation
Dibotermin alfa (rhBMP-2%)

Instruktioner for beredning och kirurgisk tillampning vid fusion i
landryggen eller 6ppen akut tibiafraktur.

*rekombinant human Bone Morphogenetic Protein-2



Den europeiska lakemedels
till marknadsgodkannande
ar en del av de obligatoriskz
implementeras for att sake
av InductOs.

Detta material innehaller in
Sammanfattning av produk
information innan du foresk
SmPC ar tillganglig pa den ¢
webbplats

http://www.ema.europa.
http://www.inductseduc:

InductOs ar avsett for fus
disknivd som ett substitu
vuxna med degenerativ ¢
minst 6 manaders icke-ki

InductOs ar avsett for be
hos vuxna, som ett tillagc
av dppen reposition och
margkanal.
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| n d U CtOS 1,5 mg/ml pulver, vatska och matrix till matrix for implantation

Instruktioner for beredning

InductOs bereds omedelbart fore anvandning. Dibotermin alfa far endast
anvandas efter rekonstitution med spadningsvatskan och matrixen i
InductOs-forpackningen.

InductOs maste beredas exakt enligt beredningsanvisningarna. Ldmplig
dos bestdams av den mangd behandlad matrix som behovs for den avsedda
indikationen.

Efter beredning innehaller InductOs dibotermin alfa i en koncentration av 1,5
mg/ml (12 mg per injektionsflaska).

Underlatenhet att folja administreringsmetoden for InductOs kan dventyra
produktens sakerhet och effektivitet.

InductOs far inte anvandas i koncentrationer éver 1,5 mg/ml.

For att forhindra att matrix dverladdas ar det viktigt att man bereder dibotermin alfa och véter matrix som beskrivs nedan.

| det osterila omradet

Matrix

Snurra injektionsflaskan forsiktigt for
att underlatta rekonstituering. Skaka
inte. Slang sedan spruta och nal.

-

Spruta ldngsamt in
spadningsvatskan i injektionsflaskan
som innehaller frystorkat dibotermin

2. Desinficera proppen pa
dibotermin alfa-flaskan och
flaskan med spadningsvatska.

. Placera, med anvandning av
steril teknik, en spruta, en nal och
matrixens innerforpackning i det
sterila omradet. alfa. 4, Desinficera proppen pé flaskan

som innehaller rekonstituerat

dibotermin alfa.

3. Anvand den aterstaende sprutan
och nadlen fran férpackningen
for att rekonstituera dibotermin
alfa-flaskan med 84 ml
spadningsvatska.

| det sterila omradet

8. Lat fardigberedd InductOs sta

5. Oppna matrixens 6. Anvand aseptisk 7.L.dmna matrixen pa brickan och

innerfoérpackning och ldmna
matrixen pa brickan.

overforingsteknik samt sprutan
och ndlen som ndmns i steg

1 for att dra upp 8,0 mlav den
rekonstituerade dibotermin alfa-
[6sningen ur injektionsflaskan

i det icke sterila omradet. Hall
flaskan upp och ned for att
underlatta uppdragningen.

fordela ENHETLIGT dibotermin
alfalésningen Gver matrixen
genom att félja monstret i figuren
nedan.

8.0ml
dibotermin alfa

MINST 15 minuter innan den
anvands. Produkten maste
anvandas inom 2 timmar efter
beredningen.
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Instruktioner vid fusionsoperation i landryggen

InductOs® far inte anvandas ensamt for denna indikation, utan ska anvandas tillsammans med ett eller flera godkdnda (CE-
markta) fusionsinstrument ilandryggen. Kompatibilitet har pavisats med titan, polyetereterketon (PEEK) och benallograft.

Fore implantering

e Behandlad matrix ska klippas i 6 lika stora bitar
(ungefér 2,5 x 5 cm) for att underlatta valet av
dos. De utvalda bitarna kan klippas ytterligare
om det behdvs.

e Den volym som behdvs av InductOs bestams
av det intervertebrala diskutrymmet samt
storlek, form och inre volymen pa det(de)
fusionsinstrument for landryggen som
anvands. Varsamhet maste beaktas sa att
produkten inte komprimeras eller att volymen
som dr avsedd for ny benbildning overfylls.

e Normaltanvands 4 mg (2,7 cm?, 1/3 av
matrixen) InductOs i det intervertebrala
diskutrymmet och placerasii
fusionsinstrumentet eller i den framre delen av
det intervertebrala diskutrymmet.

Den maximala dosen dr begransad till 8 mg
(53 cm? 2/3 av matrixen) i det intervertebrala
diskutrymmet.

® Denihdliga geometrin for fusionsinstrumentet
maste fyllas noggrant och 16st med
den volym av InductOs som motsvarar
instrumentets inre volym.

Implantering

Enligt normal praxis ska diskmassa och
broskdelarna av kotkropparnas andplattor
avldgsnas och de kortikala delarna av
andplattorna behallas, och hemostas ska
uppnas.

For instruktioner for implantering av
instrumentet for fuisonsoperation i
landryggen, se tillverkarens bruksanvisning.

InductOs far inte implanteras bakom
instrumentet for fusionsoperation

i 1andryggen, dar direkt dtkomst till
ryggmdrgskanalen och/eller nervrétter ar
majlig. Om lackage in i ryggmargskanalen
och nervroten &r majligt, maste en fysisk
barridr aterskapas mellan matrixen och
neurologisk vévnad, t.ex. genom anvandning
av lokalt ben eller allograft.

Efter implantering

Nar InductOs och fusionsinstrumentet

val &rimplanterat far insidan av det
intervertebrala diskutrymmet inte spolas.
Utanfor det intervertebrala diskutrymmet ska
operationsomradet spolas efter behov, och
eventuellt vatskeldckage fran den behandlade
matrixen ska tvdttas bort.

Om det krévs kirurgiskt dranage ska
drénageroret placeras pa avstand fran
implanteringsstallet, helst ett skikt ytligare an
implanteringsstallet.

Doseringstabell for matrix som behandlats med InductOs

Del av InductOs-behandlad

Matt pa InductOs-

Volym av InductOs-

Koncentration av InductOs-

matrix behandlad matrix behandlad matrix behandlad matrix
1/6 av matrixen 25cmx5cm 1,3cm? 1,5 mg/cm? 2mg
1/3 av matrixen 25cmx10cm 2,7 cm? 1,5 mg/cm? 4mg
2/3 av matrixen 5cmx10cm 53cm’ 1,5 mg/cm? 8 mg
Hela matrixen 75cmx10cm 8cm? 1,5 mg/cm? 12mg
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Instruktioner vid akuta tibiafrakturer

Fore implantering

o Frakturen ska vara reponerad och fixerad och
hemostas ska ha uppnatts innan InductOs
implanteras.

o InductOs ska vikas eller klippas efter behov
fore implanteringen.

InductOs

Implantering

InductOs implanteras efter fraktur- och
sarbehandling (dvs. i anslutning till att
mjukvavnaden sutureras).

Volymen InductOs som implanteras bestams
av frakturens anatomi och majligheten att
stdnga saret utan att produkten komprimeras
for hart. | regel behandlas varje fraktur med
innehallet i en férpackning. Den maximala
dosen ar begransad till 24 mg (2 hela matrix).

Frakturens atkomliga yta (frakturlinjer och
defekter) bor i mojligaste man téckas med
InductOs. InductOs ska placeras sd att
frakturomradet dverbryggas och det uppstar
en god kontakt med de stérsta proximala och
distala fragmenten.

InductOs ska hanteras med pincett. Under
hantering och implantering ska vatskeldckage
fradn matrixen mimimeras. Pressa inte
produkten.

InductOs kan placeras i ett tomrum (I6st
packad), vikt, rullad eller omslutande, enligt
vad frakturens geometri kraver. InductOs
ger inte mekanisk stabilitet och ska inte
anvandas for att fylla utrymmen som utsdtts
for kompressionskrafter.

Efter implantering

Spola inte saret efter det att InductOs har
implanterats.

Om kirurgisk drénering krévs ska dranaget
placeras langt ifran implanteringsstallet eller
helst ett skikt ytligare &n implanteringsstallet.

For att uppna maximal effekt ar det viktigt att
se till att InductOs técks helt av mjukdelar efter
implanteringen.
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efte
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. F
varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se
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